Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

. A. Identyfikacja wiasciwego organu / identification of the Competent Authonty

©1.001 Kod/ Code
| PL/CAOL

. et

2‘1.602 Maawa w jqzykbu;ie;c_owym-p; }:olsku s a:ﬁé in bcal lzm-(gage in iolish
| Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

PSRRI PORSERIIT TN

%kl..uos Nazwa po angielske ¢ Mame in Englsh ﬁ‘
i
The Office for Registration of Medicinal Products, Madical Devices and Biocidal Products

:TDM Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto ! Postal cude and wity
| BL §
’ T71.007 Telefon ; Phone
| +48 22 4921100

I
}

71,006 Ulica, nr ; Strest, no.

Prosze wypeiniac tylko pola x biafym tlem / Please fill in figlds vath a white background anly
B. Identyfikacja zgloszenia lub pa;Wiadomienia 1 Idenbﬁcaﬂonv of noﬁﬁcab’onr i «
1,008 Data wplywu / Date of netitication ‘ ’ 1.008 Numer referencyiny / Reference number :
| | , |
i L —
i 1,010 Rodzaj zgtoszenia fub powiadomienia | Notfication type ,:
1. Pierwsze dia wyrobu  Fiu for device ;
D 2. Zmiana danych podmiotu - Change of =atity diteiis ,
E D 3. Zmiana danych wyrobu ' Ciiarng: of devize Seigils '
i i
:: 011 W preypadku zmizny dotyczacej podniiotu p:oszé wskazad dane ulegajace zmianie : —:
: In case of change of entity detzils please indicate the data being changed i
z
i
i
| '1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiademienia / S‘ ,
\ [ w - wytwérea Manufacturer I
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Autharzal representative I
E E] I - Importer / Tinporter
! e - i
D - Dystrybutor ~{ustribuio: &w 7y — ‘
i [ z -podmiot zestawiajacy system lub zestaw zahiegowy / Organizalon assamililzsy e A '
D 5 . Podmiot sterylizujacy wyréh medycany, system lub zestaw zabiegowy Crganication st2rlizing medizal device, system or procedure pack i
i D 0 - Swiadczeniodawca wykenujacy oceng dziglania (Iroanizalin carying oul perormanee evaluation
i D L - Laboratorium wytwarzajace ns swoj uzytek wyreb IVD  Laniratory produced i honw VD device
10: 5841 6347 4488 WAl R A Strona - Pags 1 2

N



. Identyﬁkac;a wytworcy

Ld-:r:tﬁ"ahm. of the nlanufa&tui ar

“1,013 Numer referencyiny [ Relerence number

| 1 015 Nazwa wytworcy, peina [ Mawe of the manufact el nf-.:n

s,A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacclogico

Kod kraju / Cruntry code

1 016 Narwa wytworcy, skrécona /

1.017 Miasto/City
, Cenate Sotto (Bergamo)

Mame of the manufacturer, 2bbreviated

1.018 Kod poatowy ! Postal code
24-069 H

1.010 Uhca, nr / Sireet, na.

Via Marconi 2

Osoba de frontakiu / Lomacv. pemm

iy 021 Imig i nazwisko / Full name
Aldo Angeletti

1.020 Skrytka pocztowa / PQ-Box

1.022 Telefon / Phone i i
+39 035 940 097 '

3}
} 1.024 Faks, Fax i

[1.023 E-mai '
' salfspa@legalmail.it ll +39 035 944 073 :
po , — B o - N
3 D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / identification of the authorized representative
;_i.as_m_;ﬁ;;;re—fﬁtenany ! Referance nuntber e R e i 1.026 HKod kraju / Country code A
' 1.027 Nazwa autoryzowanego prredstawiciela, p;e{na 7 Hame of the suthorized represcnt;\ive, in full }
—1028 —.Nazwa—a__tx—t;oryiéwanego pn&‘ds'u;;iciefa, skrocona ¢ Name of the a\nlﬁzed m;raenram'—c,—abbmxated :
$ 1,020 Miasto ! City s | 1,030 Kod pocztowy | Postal code !
| 1.031 Ulica, nr; Streat, no ¥ 11,032 Skrytke pocztowa / PO Box !
. ! |
:"Owba do kontakn'» 7 Cotact person SF . i _‘
{1,033 Imigi nazwisko * Full name [ 1,034 Teiefon Phore :
! { :
T1.035 E-mail %3 iy [ 1036 Faks / Fax i
i i i
: A . 3 I -..importera /.. importer
' E. Identyfikacja .../ ldentification of the ... 1.037 O L :
t D -...dystrybutora ... distnbiter e
"3.038  Numer referencyiny ¢ Reference number 1.039 Kod kraju / Country code i
1
; PL |

71,040 MNazwa importers fub dystrybutora, petna i Narme of e importze o dietributon, 10 ki

Medaccess Spdika z ©.0.

Sp.k.

; 1.631 Nazwa importera lub dystrybutors, skrocona * Mame of the Fiparte: or distitbutor, ebbreviated

: 1,042 Miasto ; Tity
' Warszawa

! 1,043 Rad pocztowy | Fostal code
02-858

T1.caa Ulica, nr [ Strent, no.

Transportowcow 28A

? 1.035 Skry"tka pocatowa [ PO EOX

| Osoba do kentakhs / Contact person

:—1 046 Imieinazwiskeo / Full name
' Wojciech Plis:.eck:.

"{048 E-mall
wplisieckitmedaccess.pl

1.047 Telefon /[ Phone
! +48 500 28B2 485

T e g

;1049 Faksl!a!
i +48 22 490 86 75

ID: 5841 5347 4496
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o



. F. Identyfikacja .../ Identification of the orgenizaion ..,

i L:I Z - ... podmiotu zestawiajacego sysizni lub zestaw zablegowy .. ossemibling systam oo procedare rack

i

w

- ... podatioty sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy | .. slerilzing medinal vavice. system ur rrocedure pack

|
| 1050 D O -...Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania © .. rarrying out perfurmance evalualion |

T2.051 Numer referencyjny / Reference fnumber | 1,052 Kod kraju / Country code i

-

- ... iaboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyreb IO - Lebioratory produrad i haine WD devies

1 5 i

i 1.053 “Nezwa podmiétu, petna ; Hame of e wrganizalion, i full

'

Y [N—

|
1
.
Faiss
H
}

1.054 Nazwa podmioty, skrécona / fiame of the organ!’atﬁn, shbrnviated

(1085 Misstosiwy Wi AR "] 1.056 Kod pocztowy / Postal code i
T1.057 Utica, nr Steet, no. ) 1.056 Skrytka pocztowa / P Bux ;
s " “ ;
“Osoba dokontmkty /ConGctpsmer R : = e L e,
Miose tmig t nazwisko / Full name ] 1.0680 Telefan / Phona
11,682 E-mail | 1062 Faks: Fax :
! { i
| G, Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokenujgcego zgloszenia lub powiadomienia |
: Idantification of the person acting as proxy for the crganization making this notification |
;, Wypelnia petnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA f
: Te e Gtk in By parson acting as proxy in aczordant 2 with art. 23 of the Polish Coda &7 Adninisrative Procedure {
5 JRSRRES . T 3
1,063 Tmiginazwisko / Ful naroe E
i
1.064 Miasto ; Gity [ 1:065 Kod pocatowy / Fostal code §
; B | ;
71.088 Ulica, nr / Street, o, | 1.087 Skrytka pocztowa / PO Box i
| 1.068 Telefon  Phone ' [ 1.069 Faks / Fax !
H |
H. Liczba wyrobdw objetych tym zgioszeniem iub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Proszg podaé wiasciwe liczby lub zero, Jesii nie dolgczono danege typu formularza i
i Please srovids propar numbes or zaro if thers are no attached fonrns of glven typa 1
1.070 Liczbs dolzczonych Zalgoznikéw nr 2 Number of aitached forus no. & 0 .
|
} 1.071 Liczba dakgczonych Zaigeznikdwr ar 3 ¢ Humber of ztigrhed forne o 3 0 i

' 4.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 7 Numher of devices listed 1n altathed forns na, ¢ 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Cawm 2020-06-24

o ‘ o Aisisn

Nazwiska ;[ MName Wojciech Plisiecki, Marek Dembowski Podpis / Signisture | J [
LYY ¢~0\9 : (/4%

1D: 5841 6347 4456 WL Fi 14 Strona - Pae  3/2



Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypehniad tylko pola z bialym tlem / "lease fiti i felds wath a white b ckgraurid only

A. Identyfikacja pownadomtema / Identiﬁcanvn of notfication

: 4,001 Numer kolejny zalacznika nr 4 w obhrgble tego ; 4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Keferencs nuimber of fonmno. 1
: powiadomienta

1 Ordinal number of forin oo, 4 witlun this natitication

| B. Wykaz wyrobdw / List of devices

) 4.003 Nrreferencyiny / Ref, no l 4.004 Nazwa handlowa wyrobu ; lade tan of davice 1), 2)

‘ | HEPARIN 500 U.I. |

Potwierdzam, e powyzsze informacje s3 poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy..
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / Oty Warszawa Data / Dets 2020-06-24

Nazwisko / Name  Wojciech Plisiecki, Marek Dembowski Podpis / Signature

N Wu T

ISRYL "u, roFniaLe sig ieng hanalava, ly s, tendelern, Wergla WYKINAMA, ViRlsia O OGINMTLTIE L3, IsriaTam, kszialtem 1th wymigrand mozna uznad za jedan uy:

V Farmedd w reslnyns pov dadonseniy, jeiRll sa b nwye:

- wesinega wviworee,
jednego EoryTowVenegs privdst savacsls, juzen ich wyby Gren nie A siede by OE NEQISCE TAPYESTRANK W pdnstne Cionkowskim

- jeden, wspolny, Krotki OIS "..v.'rf-hn i jeun przewadziane 2astesovEne,
jedna, modlivie najhardziz) srzennkove nazvee redzajoveas,
jedan kod wyrobu wediu, :bd‘fwj Homenkintury W srnbivy Bledycanyeh 4ibo wire] unane; nomenklatuy wyrobew medycznyc,
ro sama Klasyfikacye albo kwaliiked v,
vapoing oceng zgordnodct wykonsing 2 ufycem tych samy: i procedur oceny 2404NeST
wspGiny cenyfikat 2godnosc lub wspdine certyfhaty ,_qmlncs i, J2iek woteme ich "yodnﬁsr brata udzial jzdnostka notyiikewana,

- jeder puiner referencyliy w bazie LUDAMED 1edng nusve handlowa w jezyku poiskem ol Lo jedna narves handiova w jesyku angrelski,

) Systenty lub zeslavy 2abiegove 0 I samym przefnac2my, e e przez Lon sam pod st | zeionajaee te same wyrehy madyezne, klore vy paszczegoinych
systomach lul zestaivach Zablegoisych wstl-pu;a woreznych toscach fub raing s nezvg bandlov.a, typem, modelem, viersia wykonania, Wersa oprogramowanta,
rormrarem, kezialtem b wynrarami mozig tznad a fedan systeniinb cestav f.r\bnegc.,x jeieh adnovasdajace sobls wyroby megyerne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zalsgowyeh moga b u.Jmm' et jaden wyidb zgoaree ¢ pRt 1

.

mfa’ésmw f,ec@n

Keneslaris Gibema

2020 -06- 25

B 7
sobf alecnic e

I

S
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